Minuta

PARECER N¢ , DE 2021

De PLENARIO, em substituicio as Comissdes
sobre o Projeto de Lei n 534, de 2021, do Senador
Rodrigo  Pacheco, que dispoe sobre a
responsabilidade civil relativa a eventos adversos
pos-vacinagdo contra covid-19 e sobre a
aquisicdo e comercializagdo de vacinas por
pessoas juridicas de direito privado.

Relator: Senador RANDOLFE RODRIGUES

I - RELATORIO

Submete-se, nesta oportunidade, ao crivo do Plenario do Senado
Federal o Projeto de Lei (PL) n® 534, de 2021, de autoria do Senador Rodrigo
Pacheco, que dispoe sobre a responsabilidade civil relativa a eventos
adversos pos-vacinag¢do contra covid-19 e sobre a aquisicio e
comercializagdo de vacinas por pessoas juridicas de direito privado.

Composto de quatro artigos, o projeto pretende, em esséncia,
dispor sobre a responsabilidade civil da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, durante Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN), em relacdo aos efeitos adversos decorrentes
darespostaimune em decorréncia da aquisigao ou fornecimento de vacinas,
aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contra
a pandemia provocadapelo coronavirus (SARS-CoV-2), causador da doenca
infecciosa covid-19, além de permitir que pessoas juridicas de direito
privado adquiram diretamente vacinas contra a covid-19.

Segundo o art. 12 do projeto, enquanto perdurar a Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) decorrente dacovid-19,
a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios ficam autorizados a
assumir 0s riscos referentes a responsabﬂldade civil, nos termos do
instrumento de aquisicdo ou fornecimento de vacinas celebrado, em relacao
a eventos adversos poOs-vacinagdo, desde que a Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitdria (ANVISA) tenha concedido o respectivo registro ou
autorizacao temporaria de uso emergencial. O paragrafo tnico desse artigo
estabelece que a Unido e os referidos entes subnacionais poderdo constituir
garantias ou contratar seguro privado para a coberturados riscos de que trata
0 caput.

O art. 22 do projeto permite que as pessoas juridicas de direito
privado adquiram diretamente vacinas contra a covid-19, desde que sejam
integralmente doadas ao Sistema Unico de Satde (SUS), a fim de serem
utilizadas no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI). Por sua
vez, o paragrafo Unico do art. 22 do projeto estabelece que, apds o término
da imunizacdo dos grupos prioritarios previstos no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a covid-19, as pessoas juridicas de
direito privado poderdo adquirir diretamente vacinas para comercializagdo
ou utilizacao.

O art. 32 do projeto autoriza o Poder Executivo Federal a
nstituir procedimento administrativo proprio para a avaliagdo de demandas
relacionadas a eventos adversos pos-vacinagao.

A clausula de vigéncia, prevista no art. 4° do projeto,
estabelece que a lei decorrente da eventual aprovagao da matéria entra em
vigor na data de sua publicagdo. Seu paragrafo Unico estabelece que os
efeitos da lei retroagem a data de declaragdo de emergéncia em saude publica
a que se refere o art. 1°.

Em texto apresentado a guisa de justificagdo, o proponente
argumenta que a pandemia por covid-19 apenas serd debelada por meio da
intensificacdo da campanha de vacinagdo. Assim, para aumentar o acesso do
Pais as vacmas, foi preciso apresentar este projeto para conferir maior
flexibilidade e seguranca juridica aos contratos a serem celebrados para a
aqulslgao dos imunobiologicos, por meio da autorizagao ao ente pubhco de
assumir as responsabilidades de eventuais efeitos adversos das vacinas,
condicdo atualmente impostas pelos fabricantes de alguns imunizantes.
Assina, em acréscimo, que, como outra medida para aumentar a oferta de
doses de vacinas, o projeto prevé a autorizacdo para aquisicao direta desses
produtos pelos entes subnacionais, quanto por empresas privadas.

O projeto sob andlise sera apreciado no Plenario, em
substituicdo as comissoes.

As emendas apresentadas serdo examinadas no proximo item.
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II - ANALISE

O PL n° 534, de 2021, sera apreciado pelo Plenario, nos termos
do Ato da Comissao Diretora n® 7, de 2020, que instituiu o Sistema de
Delibera¢do Remota do Senado Federal.

Feita essa observacdo, no que concerne a constitucionalidade,
formal e material, nada hd a opor a proposi¢do examinada, porquanto i)
compete privativamente a Unido legislar sobre direito civil e normas gerais
de licitagdo e contratagdo, em todas as modalidades, para as administragdes
publicas diretas, autdrquicas e fundacionais da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, obedecido o dispostono art. 37, XXI, da Constitui¢ao,
a teor do disposto no art. 22, incisos [ e XXVII, da Constituicao Federal (CF);
if) pode o Congresso Nacional dispora respeito dessas matérias (CF, art. 48,
caput); iii) os termos da proposi¢do nao importam em violagcdo de clausula
constitucional; 7v) a nova disciplina vislumbrada se acha versada em projeto
de lei ordindria, revestindo, portanto, a forma adequada. Ademais, nao ha
vicio de iniciativa, na forma do art. 61, caput, da Carta Magna.

No que concerne a juridicidade, nenhum reparo se revela
necessario, porquanto: /) o meio eleito para o alcance dos objetivos
pretendidos (normatizagao via edi¢ao de lei) € o adequado e ii) a disposigao
vertida mova o ordenamento civil codificado. Ademais, a norma alvitrada:
iii) possui o atributo da generalidade, iv) mostra-se dotada de potencial
coercitividade e v) guarda compatibilidade com os principios diretores do
sistema de direito patrio.

O projeto tampouco apresenta vicio de regimentalidade.

No que tange ao mérito, ndo custa lembrar que o Pais
atualmente contabiliza mais de dez milhdes de casos documentados de

covid-19, sendo que o nimero de Obitos causados pela doencga aproxima-se
a 250 mil

Evidentemente, trata-se, de uma situagdo muito grave,
considerando que o Pais tem registrado aumento expressivo do nimero de
novos casos, cuja consequéncia mais visivel € a lotagdo das enfermarias e
das unidades de terapia intensiva em praticamente todas as localidades do
Pais.

Com base nos conhecimentos médicos até entdo confirmados
pelos estudo clinicos, ndo ha medicamento capaz de prevenir a doenga ou de
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torna-la mais benigna. Até recentemente, as medidas comprovadamente
capazes de conter a pandemia eram, grosso modo, distanciamento social,
quarentena para casos suspeitos, isolamento dos casos confirmados e uso de
alcool 70° para limpeza das maos.

Isso mudou radicalmente com a aprovagao das vacinas contra a
covid-19 que, com o seu advento, tornou-se a ferramenta mais efetiva no
controle da pandemia. Ou seja, no Brasil e no mundo, os imunizantes deram
esperangas a populagdo no que tange a sua efetiva protegdo contra uma
doenga potencialmente fatal, bem como criaram perspectivas concretas de
reabertura da economia.

Todavia, a demanda mundial pelos imunizagdo tem provocado
grandes dificuldades nos processos de aquisicao de vacinas, tanto no Brasil,
como em praticamente todos os paises do mundo.

Sabe-se que paises como Israel e Remno Unido tém apresentado
os melhores resultados no que se refere a abrangéncia populacional de suas
campanhas de vacinagdo. Contudo, segundo o site Our World in Data,
mesmo paises desenvolvidos estdo com dificuldades de acesso as vacinas.
Com efeito, dados apurados até 21 de fevereiro deste ano evidenciam que
paises como Franga, Alemanha, Itdlia, Espanha, Noruega e Dinamarca
forneceram uma dose de vacina a menos de 5% de sua populagdo. Situagao
semelhante ¢ a do Brasil, em que apenas 2,8% da populagdo recebeu ao
menos uma dose.

Isso evidencia a dimensdo do problema, tornando-se urgente a
implementacao de medidas para aumentar o acesso do Pais as vacinas.

Nesse aspecto, reconhecemos o notavel trabalho da Fundagao
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e do Instituto Butantan no desenvolvimento € na
produgdo das vacinas que, at¢ o momento, sdo as Unicas disponiveis no
Brasil. Sabemos, também, da incansavel dedicacdo dessas instituigdes para
aumentar a capacidade de producdo de imunizantes com a finalidade de
atender tempestivamente a grande demanda nacional.

Todavia, avaliamos que a gravidade da pandemia que
enfrentamos ¢ a dificuldade de se obter vacinas nao permitem que o Pais
conte com apenas dois fornecedores. Nesse sentido, o projeto sob analise tem

o mérito de pretender ampliar as possibilidades de aquisigdo de vacinas no
Brasil.
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Para isso, sugere prover autorizacdao ao ente publico de assumir
a responsabilidade de eventuais efeitos adversos das vacinas, valendo-se do
argumento de que se trata de uma condi¢ao contratual atualmente imposta
pelos produtores de alguns tipos de imunizantes.

De fato, isso tem ocorrido e essa condicao dos fabricantes foi
acatada por alguns paises.

Nos Estados Unidos, por exemplo, o Secretario do Department
of Health and Human Services emitiu declaragdo que confere imunidade
contra agdes de responsabilizagdo de atividades relacionadas ao
enfrentamento a covid-19, o que inclui processos judiciais contra os
fabricantes de vacinas em decorréncia de efeitos adversos dos imunizantes.
Nesse caso, evocou-se o The Public Readiness and Emergency Preparedness
Act (PREP Act), diploma de 2005 que confere a autoridade americana de
saade a prerrogativa de emitr uma declaracdo que dé imunidade de
responsabilidade a profissionais e empresas contra qualquer reclamagao
decorrente de danos a saude causadas pelas suas agoes € servigos.

O Reino Unido, por sua vez, o diploma intitulado Human
Medicine Regulations, de 2012, foi atualizado em 2020, especificamente
para facilitar a implantacdo da campanha de vacinacdo contra a covid-19
naquele pais. Entre as alteracdes empreendidas, destaca-se a concessao de
munidade aos fabricantes e distribuidores de vacinas a acdes de
responsabilidade civil pordanos resultantes da aplicagdo das vacinas contra
a covid-19.

Portanto, a esse respeito, julgamos que o projeto em comento
estd em sintonia com a atualizagdo do arcabouc¢o normativo de paises
desenvolvidos no que tange as acdes de enfrentamento ao novo coronavirus.

O projeto ainda prevé medida que acreditamos ser necessaria
para ampliar, ainda mais, o acesso do Pais as vacinas. E o caso da autorizacéo
para que pessoas juridicas de direito privado adquiram diretamente vacinas
contra a covid-19 e as doem ao SUS. Trata-se de medida salutar, pois prevé
o estimulo a participagdo da sociedade civil no enfrentamento da atual
pandemia. Todavia, a nosso ver, a previsdo de utilizagdo da totalidade das
vacinas adquiridas apos atendimento do grupo prioritdrio precisa ser
ajustada. Somos da opmido que o PNI precisara de auxilio por um periodo
bastante prolongado. Desse modo, sugerimos que, apds a imunizacao da
parcela prioritaria da populagdo, as entidades privadas devem continuar
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auxiliando o SUS pormeio da doagdo de 50% das vacinas adquiridas e do
fornecimento gratuito das demais doses diretamente a populacao.

Passemos, agora, a analise das emendas.

A Emenda n° 1, do Senador Oriovisto Guimaraes, altera a Lei
n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para permitir que servigos de saude
privados adquiram, comercializem, distribuam e administrem vacinas contra
a covid-19 sem registro, desde que os fabricantes ou importadores tenham
recebido autorizagdo temporaria de uso emergencial desses produtos.
Embora seja nobre a iniciativa, nao a acataremos, pois se trata de assunto
atinente ao controle sanitario de imunizantes contra a covid-19. Portanto, o
tema merece ser aprofundado em outra oportunidade.

A Emenda n° 2, também do Senador Oriovisto Guimaraes,
acrescenta dispositivo ao projeto sob exame para autorizar que os entes
subnacionais adquiram vacinas contra a covid-19, sendo que, em
contrapartida, deixariam de receber da Unido a mesma quantidade de doses
de vacinas adquiridas diretamente. Concordamos parcialmente com a
iniciativa, pois julgamos que, ao deixar de receber o niimero de doses
adquiridas diretamente, desincentiva o ente subnacional a buscar, por sua
conta, fornecedores de vacinas. Isso praticamente torna sem efeito a medida
prevista no caput da emenda.

A Emenda n° 3, do Senador Alvaro Dias, busca incluir, onde
couber no projeto, dispositivo para, nos termos do instrumento de aquisi¢ao
ou fornecimento de vacinas celebrado, autorizar que a Unido, os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios, em adi¢cdo a assung¢ao deriscos, renunciem
ao direito de regresso relativo a responsabilidade civil por efeitos
adversos da vacinagdo. Embora seja visivel a preocupacao do ilustre Senador
em facilitar a aquisicdo de vacinas, consideramos suficiente a expressao
“assumir riscos” para dar segurancga ao gestor ¢ aos laboratorios. Nos termos
expostos no proprio projeto, os efeitos adversos decorrentes da aplicagao da
vacina serdo suportados, unicamente, pelo ente publico responsavel que, para
amenizar as despesas com indenizagdes, podera firmar contrato de seguro
privado, nacional ou internacional, para a cobertura dos riscos da vacinagao.
Assim, reiterando os cumprimentos ao Senador, somos pela rejeicio da
emenda.

A Emenda n° 4, da Senadora Soraya Thronicke, acrescenta trés
paragrafos ao art. 2° do projeto, para prever que pessoas juridicas de direito
privado possam deduzir do lucro tributavel, para fins do imposto sobre a
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renda, 30% das despesas comprovadamente realizadas com o processo de
vacinacao de seus proprios trabalhadores. Embora seja louvavel, a miciativa
foge do escopo do projeto, € ndo veio acompanhada das avaliagdes de
impacto financeiro e orcamentarios exigidos pela legislacdo pertinente.
Além disso, porndo fazer mengao ao que dispde o paragrafo tinico do art. 2°,
praticamente autoriza, de imediato, que as empresas fornecam vacinas
diretamente a seus proprios funcionarios, desconsiderando o grupo
populacional  prioritdrio  estabelecido no Plano  Nacional de
Operacionalizagdo da Vacina contra a Covid-19, do Ministério da Saude.
Por isso, nio a acataremos.

A Emenda n° 5, também do Senador Alvaro Dias, busca incluir
dispositivo no projeto a fim de tratar do foro para julgamento das questdes
relativas aos contratos celebrados para aquisicdo de vacinas contra a covid-
19, que podera ser estabelecido pelo proprio instrumento de aquisi¢cdo.
Apesar das preocupagdes do ilustre autor da emenda, acreditamos que nao ¢
preciso se preocupar com o foro onde serd proposta a demanda contra o
fornecedor da vacina, uma vez que € aplicavel aos contratos dessa natureza
as disposi¢des do Codigo de Processo Civil e das Lei das Normas do Direito
Brasileiro. Assim, diante das previsdes normativas, de cunho processual, a
fim de evitar divergéncias com a lei adjetiva, sugerimos a rejeicio da
Emenda n° 5, em razdo de anterior previsdo normativa que podera suprir
eventual lacuna existente no contrato que ainda sera firmado entre o ente
publico e o fornecedor da vacina.

A Emenda n° 6, do Senador Izalci Lucas, acrescenta um § 2°
ao art. 2° do projeto para determinar que as vacinas poderdo ser aplicadas em
qualquer estabelecimento de salide com sala de ijetaveis, desde que se
tenham condigdes de seguranga para pacientes e profissionais de satude. Isso
¢ tdo importante que, de certo modo, ja esta previsto no texto original do
projeto, segundo o qual, no que tange a utilizacdo das vacinas, as pessoas
juridicas deverdo atender “os requisitos legais e sanitarios pertinentes”.
Desse modo, opinamos pela sua aprovacio na forma de emenda que
apresentaremos ao final.

A Emenda n° 7, da Senadora Rose de Freitas, sugere autorizar
aos entes privados adquirir vacinas sem registro na Anvisa, desde que
tenham sido registradas poragéncias de vigilancia sanitaria de outros paises.
O tema ¢ relevante e, de certa forma, complementa a ideia prevista na
Emenda n° 2, que prevé a aquisicdo de vacinas pelos entes subnacionais.
Todavia, consideramos imprescindivel a manifestacdo da Anvisa, nos termos
que apresentaremos ao final. Por isso, acolhemos parcialmente.
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A Emenda n° 8, do Senador Humberto Costa, altera o paragrafo
unico do art. 2° para prever que apos atingir 70% de cobertura vacinal contra
a covid-19, as pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir
diretamente vacinas para comercializacdo ou utilizagdo. Conforme
argumentamos previamente nesse relatdrio, julgamos que devemos nos ater,
na medida do possivel, ao Plano Nacional de Operacionalizacao da
Vacinagao, que ele, de maneira técnica, os grupos prioritarios. Além disso,
como suprimiremos a possibilidade de comercializagdo, ndo faz sentido
aguardar um percentual tdo alto de imunizados para permitir a aquisicdo por
entes privados.

A Emenda n° 9, do Senador Rodrigo Cunha, acrescenta
dispositivo que dispde que os entes subnacionais podem adotar as medidas
necessarias com vistas a imunizagdo de suas respectivas populagdes. Trata-
se assunto importante, que ja esta contemplado tanto nesse projeto, quando
na legislacdo brasileira. Desse modo, a acataremos.

A Emenda n° 10, do Senador Fabiano Contarato, altera o art.
2° para determinar que as pessoas juridicas de direito privado deverdo
fornecer ao Miistério da Saude as informacdes relativas a aquisi¢gdo. Por
sua vez, o Ministério da Satde utilizard essas informagdes para atualizar os
painéis de informagao sobre aquisi¢ao e aplicacao de vacinas contra a covid-
19. Concordamos com a inciativa, portanto a acataremos.

A Emenda n° 11, também do Senador Fabiano Contarato,
dispoe que, apoOs o término da imunizagao dos grupos prioritarios, as pessoas
juridicas de direito privado poderdao comercializar as vacinas, desde que nao
haja escassez desse produto. A esse respeito, conforme mencionado
previamente nesse relatorio, somos contrarios a comercializacdo de vacinas
contra a covid-19. Por isso, ndo acataremos essa emenda.

A Emenda n° 12, também do Senador Fabiano Contarato,
determina que, apOs o término da imunizagcdo dos grupos prioritarios, as
pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir diretamente vacinas
para comercializagao, desde que pelo menos cinquenta por cento das doses
adquiridas sejam doadas ao Poder Publico. Do memo modo que
argumentamos sobre a ementa anterior, Somos contrarios a iniciativa.

A Emenda n° 13, também do Senador Contarato, pretende
altear o paragrafo unico do art. 8° da Lei no 13.979, de 6 de fevereiro de
2021, para que as medidas sanitarias de enfrentamento a pandemia, dispostas
nos arts. 3 e 3°J dessa Lei, tenham sua vigéncia prorrogada at¢ 31 de
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dezembro de 2021, diante da gravidade do quadro da pandemia no Brasil, a
fim de garantir a vigéncia, até 31/12/2021, das medidas sanitarias constantes
nos arts. 3° a 3°-J da Lei no 13.979, de2020. Contudo, apesar da intengao do
ilustre Senador de harmonizar o pensamento do Supremo Tribunal Federal
ao disposto na lei em face de recente decisdo do Ministro Ricardo
Lewandowski, ¢ preciso por em destaque que tal pretensdo deve ser
veiculada, por meio de projeto de lei proprio, uma vez que este projeto trata
de matéria diversa do pretendido. Realmente, nos termos do art. 7°, inciso I,
daLei Complementar no 95, de 1998, cadalei deve tratar de um tnico objeto,
impedindo que, por meio de emenda, se admita alteragdo de norma nao
contemplada no projeto. Nesse sentido, rejeitamos essa emenda.

A Emenda n° 14, do Senador Eduardo Gomes, dispde que as
vacinas contra a covid-19 poderdo ser aplicadas em qualquer
estabelecimento ou servico de saide que possua sala para aplicacdo de
mjetaveis autorizada pelo servigo de vigilancia local e em observancia as
exigéncias regulatorias vigentes. Trata-se de uma emenda importante para
aumentar ao acesso da populagdo aos locais de vacinacdo. Vai também ao
encontro do Emenda n® 6. Por isso, a acataremos.

A Emenda n° 15, do Senador Izalci Lucas, pretende alterar o
art. 2° do projeto, para que as pessoas juridicas de direito privado possam
adquirir diretamente vacinas contra a covid-19, desde que procedam a
doagdo ao Sistema Unico de Satde (SUS) de um minimo de 50% (cinquenta
por cento) de cada lote adquirido, com o unico fim de que sejam utilizadas
no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), podendo destinar o
restante do lote para comercializagdo ou utilizacdo privada, atendidos os
requisitos legais e sanitarios pertinentes. Em acréscimo, o autor da emenda
menciona que, apos o término da imunizacdom dos grupos prioritarios
previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
covid-19, as pessoas juridicas de direito privado ficardo dispensadas de
procedera doagao prevista no caput. A esserespeito, conforme mencionado
previamente nesse relatdrio, somos contrarios a comercializacao de vacinas
contra a covid-19 ainda que ja se tenha termmado a imunizacao dos grupos
de prioritarios. Por isso, nio acataremos essa emenda.

A Emenda n° 16, do Senador Rogério Carvalho, estabelece que
a assung¢ao dos riscos relativos a responsabilidade civil de que trata o art. 1°
do projeto ndo se estende aos casos vinculados a aquisi¢oes feitas por pessoas
juridicas de direito privado. Concordamos com a inciativa € SOmos
favoraveis que a assunc¢do dos riscos relativos a responsabilidade civil deve
restringir-se as aquisigdes feitas pelo respectivo ente publico. Por isso,
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acataremos essa inciativa, apenas mudando a localizagdo do dispositivo
para o art. 1°.

A Emenda n° 17, do Senador Rogério Carvalho, pretende
suprimir o paragrafo unico do art. 2° do projeto, para impedir que, apds o
térmmo da imunizacdo dos grupos prioritarios previstos no Plano Nacional
de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a covid-19, as pessoas juridicas
de direito privado possam adquirir diretamente vacinas para comercializagao
ou utilizacdo. Trata-se assunto importante, que ja estd contemplado tanto
nesse projeto, quando na legislacao brasileira. Desse modo, nao acataremos
a emenda.

A Emenda n° 18, também do Senador Rogério Carvalho,
estabelece que as pessoas juridicas de direito privado poderao adquirir
diretamente vacinas para comercializacdo, apds o término da imunizagao dos
grupos prioritarios e dos inscritos no Cadastro Unico para Programas Sociais
do Governo Federal (CadUnico). Como retiramos a possibilidade de
comercializacdo das vacinas, torna-se sem efeito essaemenda. Porisso, nao
a acataremos.

A Emenda n° 19, também do Senador Rogério Carvalho,
determina que, apos o térmmmo da imunizacdo de pelo menos 70% da
populagdo prioritaria, as pessoas juridicas de direito privado poderdo
adquirir diretamente vacinas para comercializagdo ou utilizagdo. Conforme
argumentacao referente a Emenda n° 8, nesse relatorio, julgamos que as
vacinas devem ser distribuidas gratuitamente a populagdo, mesmo quando
utilizadas por entes privados. Por isso, somos contrarios a iniciativa.

A Emenda n° 20, da Senadora Rose de Freitas, acrescenta
dispositivo para determinar que as entidades privadas que lidem com a
comercializacdo da vacina tém de divulgar informagdes como a origem da
vacina;, a previsibilidade de sua eficicia e o prego. Nesse relatorio,
consideramos que a participacao do setor privado ndo serd feita mediante a
comercializagdo de vacinas, o que torna sem efeito essa emendo. Portanto,
nao a acataremos.

A Emenda n° 21, do Senador Humberto Costa, altera o
paragrafo tnico do art. 2° para determinar que cabe a Comissao Intergestores
Tripartite (CIT) autorizar a possibilidade de compra e oferta dessas vacinas
pelo setor privado. Do mesmo modo a que referimos as Emendas n°s 8 e 19,
apresentamos emenda para impedir a comercializagdo de vacinas, o que
torna sem efeito essa miciativa. Por isso, somos contrarios a iniciativa.
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I - VOTO

Em vista do exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de Lei
n? 534, de 2021, e das Emendas n° 22 -PLEN, 23 — PLEN e 24 - PLEN e
acolhimento parcial das Emendas n° 2, 6, 7, 9, 10, 14-PLEN, com emendas
que oferecemos a seguir, e rejeicao das Emendas ns 1, 3, 4, 5, 8, 9, 11, 12,
13, 15, 17, 18, 19, 20, 21 -PLEN:

EMENDA N¢ —PLEN

Dé-se a seguinte redagdo a ementa do Projeto de Lei n® 534, de
2021:

“Dispde sobre a responsabilidade civil relativa a
eventos adversos pds-vacinagao contra covid-19 e
sobre a aquisicdo e distribui¢do de vacinas por
pessoas juridicas de direito privado.”

EMENDA N¢ —PLEN

Dé-se a seguinte redagao art. 12 do Projeto de Lei n® 534, de
2021:

“Art. 12 Enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN), declarada em decorréncia da infecgao
humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a Unido, os
Estados, o Distrito Federal ¢ os Municipios autorizados a adquirir
vacinas € a assumir os riscos referentes a responsabilidade civil, nos
termos do mstrumento de aquisicdo ou fornecimento de vacinas
celebrado, em relagdo a eventos adversos pos-vacinagdao, desde que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) tenha concedido
o0 respectivo registro ou autorizacdo temporaria de uso emergencial.

§ 1° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
poderdo constituir garantias ou contratar seguro privado, nacional ou
mternacional, em uma ou mais apolices, para a cobertura dos riscos de
que trata o caput.

§ 2° A assung@o dosriscos relativos a responsabilidade civil de
que trata o caput se restringe as aquisicdes feitas pelo respectivo ente
publico.

§ 3° Os estados, os municipios e o Distrito Federal adotardo
medidas efetivas para dar transparéncia:
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I — a utilizagdo dos recursos publicos utilizados para a aquisi¢ao
das vacinas e dos demais insumos necessarios ao combate a covid-19;

IT — ao processo de distribuigdo das vacinas e dos insumos.”

EMENDA N¢ —-PLEN

Dé-se a seguinte redacao ao art. 2¢ do Projeto de Lei n? 534, de
2021:

“Art. 22 Pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir
diretamente vacinas contra a covid-19 que tenham autorizacdo
temporaria para uso emergencial, autorizacdo excepcional e
temporaria para importacdo e distrbuicdo, ou registro sanitario,
concedidos pela Anvisa, desde que sejam integralmente doadas ao
Sistema Unico de Satde (SUS), a fim de serem utilizadas no ambito
do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

§ 1° Apds o término da imunizagdo dos grupos prioritarios
previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito privado poderdo,
atendidos os requisitos legais e sanitirios, adquirir, distribuir e
admmistrar vacinas, desde que pelo menos 50% das doses sejam,
obrigatoriamente, doadas ao SUS e as demais sejam utilizadas de
forma gratuita.

§ 2° As vacinas de que trata o caput poderdo ser aplicadas em
qualquer estabelecimento ou servico de saude que possua sala para
aplicacdo de mjetaveis autorizada pelo servigo de vigilancia local e
em observancia as exigéncias regulatorias vigentes a fim de garantir
as condicdes adequadas para a seguranga do paciente e do
profissional de saude.

§ 3° As pessoas juridicas de direito privado deverdo fornecer
ao Mmistério da Saude, na forma do regulamento, de modo
tempestivo e detalhado, todas as informacdes relativas a aquisi¢ao,
incluindo os contratos de compra e doagdo, e a aplicacdo das vacinas
contra a covid-19.

§ 4° O Ministério da Saude utilizara as informagdes referidas
no §3° para atualizar, no prazo de 48 horas do seu recebimento, os
paméis de informagdo sobre aquisicdo e aplicagdo de vacinas contra
a Covid-19.”
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